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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie oder lhr Kind mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

eHeben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e\\enn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

¢ \\Venn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.  Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Levetiracetam-neuraxpharm und wofir
wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Levetira-
cetam-neuraxpharm beachten?

3.Wie ist Levetiracetam-neuraxpharm anzuwen-
den?

4. \Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Levetiracetam-neuraxpharm aufzubewah-
ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist Levetiracetam-neuraxpharm und
wofiir wird es angewendet?
Levetiracetam ist ein Antiepileptikum (ein Arznei-
mittel zur Behandlung von Anféallen bei Epilepsie).

Levetiracetam-neuraxpharm wird angewendet:

e alleine, ohne andere Arzneimittel gegen Epi-
lepsie (Monotherapie), zur Behandlung einer
bestimmten Art von Epilepsie bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab einem Alter von 16 Jahren,
bei denen erstmals Epilepsie festgestellt wurde.
Epilepsie ist eine Erkrankung, bei der die Patien-
ten wiederholte Anfélle haben. Levetiracetam
wird bei der Art von Epilepsie angewendet,
bei der die Anfélle zundchst nur eine Seite des
Gehirns betreffen, sich aber spater auf groRere
Bereiche auf beiden Seiten des Gehirns aus-
weiten konnen (partielle Anfélle mit oder ohne
sekundare  Generalisierung).  Levetiracetam
wurde Ihnen von lhrem Arzt verordnet, um die
Anzahl Ihrer Anfalle zu verringern.

e als Zusatzbehandlung zu anderen Arzneimitteln
gegen Epilepsie bei:

- partiellen Anféllen mit oder ohne sekundare
Generalisierung bei Erwachsenen, Jugendli-
chen und Kindern ab einem Alter von 4 Jahren.

- myoklonischen Anfallen (kurze schockartige
Zuckungen eines Muskels oder einer Muskel-
gruppe) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab
einem Alter von 12 Jahren mit Juveniler Myo-
klonischer Epilepsie.

- primér  generalisierten  tonisch-klonischen
Anféllen (ausgepragte Anfélle, einschlieR-
lich Bewusstlosigkeit) bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren
mit Idiopathischer Generalisierter Epilepsie (die
Form von Epilepsie, die genetisch bedingt zu
sein scheint).

Levetiracetam-neuraxpharm Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslésung ist eine Alternative
fur Patienten, wenn die Anwendung der oralen
Darreichungsformen von Levetiracetam-neurax-
pharm vorlbergehend nicht moglich ist.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Leve-
tiracetam-neuraxpharm beachten?

Levetiracetam-neuraxpharm darf nicht ange-

wendet werden,

ewenn Sie allergisch gegen Levetiracetam, Pyr-
rolidonderivate oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Levetiracetam-neuraxpharm anwenden.

e Falls Sie an Nierenbeschwerden leiden: Beach-
ten Sie in diesem Fall die Anweisungen lhres
Arztes. Er / Sie wird dann entscheiden, ob lhre
Dosis angepasst werden muss.

e Falls Sie bei Ihrem Kind eine Verlangsamung
des Wachstums beobachten oder die Pubertat
ungewohnlich verlauft, benachrichtigen Sie bitte
Ihren Arzt.

eEine geringe Anzahl von Patienten, die mit

Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Levetiracetam darf in der Schwangerschaft nur
angewendet werden, wenn |hr Arzt dies nach
sorgfaltiger Abwagung fir erforderlich halt.

Sie durfen Ihre Behandlung nicht ohne vorherige
Rucksprache mit lhrem Arzt abbrechen.

Ein Risiko von Geburtsfehlern fir lhr ungebore-
nes Kind kann nicht vollstandig ausgeschlossen
werden.

Das Stillen wird wahrend der Behandlung nicht
empfohlen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Levetiracetam-neuraxpharm kann lhre Fahigkeit
zum Fuhren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen
von Werkzeugen oder Maschinen beeintrachti-
gen, denn Sie kdnnen sich bei der Behandlung mit
Levetiracetam-neuraxpharm mude fihlen. Dies
gilt besonders zu Behandlungsbeginn oder nach
einer Dosissteigerung. Sie sollten kein Fahrzeug
fihren oder Werkzeuge oder Maschinen bedie-
nen, bis sich herausgestellt hat, dass lhre Fahig-
keit zur Durchfihrung solcher Aktivitdten nicht
beeintrachtigt ist.

Levetiracetam-neuraxpharm enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 2,5 mmol (oder 57
mg) Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/
Speisesalz) pro maximale Einzeldosis bzw. 0,8
mmol (oder 19 mg) Natrium pro Durchstechfla-
sche. Dies entspricht 2,85 % (pro maximale Ein-
zeldosis) bzw. 0,95 % (pro Durchstechflasche) der
fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3.Wie ist Levetiracetam-neuraxpharm anzu-

wenden?

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird
Ihnen Levetiracetam-neuraxpharm als intravendse
Infusion  verabreichen. Levetiracetam-neurax-
pharm muss zweimal taglich verabreicht werden,
morgens und abends, jeden Tag ungefahr zur glei-
chen Uhrzeit.

Die intravendse Anwendung ist eine Alternative
zur Einnahme. Sie kénnen von den Filmtabletten
oder der Lésung zum Einnehmen direkt zu der
intravendsen Anwendung wechseln oder umge-
kehrt, ohne Anpassung der Dosis. Ihre Tagesdosis
und die Haufigkeit der Anwendung bleiben gleich.
Monotherapie

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab
16 Jahren:

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 1000 mg
und 3000 mg taglich.

Zu Beginn der Behandlung mit Levetiracetam-
neuraxpharm wird |hr Arzt Ihnen zunachst fir
zwei Wochen eine niedrigere Dosis verschreiben,
bevor Sie die niedrigste flr Sie geeignete Dosis
erhalten.

Zusatzbehandlung

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen (12
bis 17 Jahre) ab 50 kg Kérpergewicht:

Die Dosis betragt in der Regel zwischen 1000 mg
und 3000 mg taglich.

Dosierung bei Kindern (4 bis 11 Jahre) und Jugend-
lichen (12 bis 17 Jahre) unter 50 kg Kérpergewicht:
Die Dosis betragt in der Regel zwischen 20 mg
pro kg Kdrpergewicht und 60 mg pro kg Kérperge-
wicht taglich.

Art der Anwendung
Levetiracetam-neuraxpharm ist zur intravendsen
Anwendung.

Die empfohlene Dosis wird in mindestens 100 ml
eines kompatiblen Verdinnungsmittels verdinnt
und Uber 15 Minuten infundiert.

FUr Arzte und medizinisches Fachpersonal sind in
Abschnitt 6 detailliertere Anleitungen zur korrek-
ten Anwendung von Levetiracetam-neuraxpharm
enthalten.

Dauer der Anwendung

Es liegen keine Erfahrungen mit der intravendsen
Anwendung von Levetiracetam Uber einen lange-
ren Zeitraum als 4 Tage vor.

Wenn Sie die Anwendung von Levetiracetam-
neuraxpharm abbrechen

Bei Beendigung der Behandlung sollte Leveti-
racetam-neuraxpharm schrittweise abgesetzt
werden, um eine Erhéhung der Anfallshaufigkeit
zu vermeiden. Sollte |hr Arzt die Behandlung mit
Levetiracetam-neuraxpharm beenden, wird er /
sie Ihnen genaue Anweisungen zum Ausschlei-
chen der Einnahme geben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Antiepileptika wie Levetiracetam-neuraxpharm 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

behandelt wurden, dachten daran, sich selbst zu
verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn
Sie irgendwelche Anzeichen von Depression
und / oder Suizidgedanken haben, benachrichti-
gen Sie bitte lhren Arzt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

eine der folgenden Nebenwirkungen

schwerwiegend ist oder langer als ein paar Tage
anhalt:

e Ungewodhnliche Gedanken, Reizbarkeit oder
aggressivere Reaktionen als gewohnlich, oder
wenn Sie oder lhre Familie und Freunde wesent-
liche Veranderungen der Stimmung oder des
Verhaltens bemerken.

Kinder und Jugendliche

e | evetiracetam-neuraxpharm darf nicht zur allei-
nigen Behandlung bei Kindern und Jugendlichen
unter 16 Jahren (Monotherapie) angewendet
werden.

Anwendung von Levetiracetam-neurax-
pharm zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Sie dirfen Macrogol (ein Arzneimittel, das als
Abfuhrmittel verwendet wird) eine Stunde vor
und eine Stunde nach der Einnahme von Leveti-
racetam nicht anwenden, da es dessen Wirkung
herabsetzen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Sprechen Sie umgehend mit |hrem Arzt oder

suchen Sie lhre nachstgelegene Notfallambulanz

auf bei:

e Schwache, Gefliihl von Benommenheit oder
Schwindel oder Schwierigkeiten zu atmen,
da dies Anzeichen einer schwerwiegenden
allergischen (anaphylaktischen) Reaktion sein
kénnen

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und
Rachen (Quincke-Odem)

e grippedhnlichen Symptomen und Ausschlag
im Gesicht gefolgt von einem ausgedehnten
Ausschlag mit hoher Temperatur, erhéhten
Leberenzymwerten in Bluttests und erhoéhter
Anzahl einer bestimmten Art weilRer Blutkorper-
chen (Eosinophilie) und vergroRerter Lymphknoten
(Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und syste-
mischen Symptomen [DRESS])

e Symptomen wie geringe Urinmengen, Mudig-
keit, Ubelkeit, Erbrechen, Verwirrtheit und
Schwellungen der Beine, Kndchel oder Filke, da
dies Anzeichen fir eine pldtzlich verringerte Nie-
renfunktion sein kdnnen

e Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie
kleine Zielscheiben aussieht (dunkler Fleck in der
Mitte umgeben von einem blasseren Bereich,
der von einem dunklen Ring umgeben ist) (Ery-
thema multiforme)

e ausgedehntem Ausschlag mit Blasen und abblat-
ternder Haut, besonders um den Mund herum,
an der Nase, an den Augen und im Genitalbe-
reich (Stevens-Johnson Syndrom)



eeiner schwerwiegenderen Auspragung eines
Ausschlags, der eine Hautablosung an mehr als
30 % der Korperoberflache hervorruft (toxische
epidermale Nekrolyse)
¢ Anzeichen schwerwiegender geistiger Verande-
rung oder wenn jemand in lhrem Umfeld Anzei-
chen von Verwirrtheit, Somnolenz (Schlafrigkeit),
Amnesie (Gedachtnisverlust), Beeintrachtigung
des Gedachtnisses (Vergesslichkeit), anormales
Verhalten oder andere neurologische Symptome
einschlieRlich unfreiwilliger oder unkontrollierter
Bewegungen bemerkt. Dies konnten Symp-
tome einer Enzephalopathie sein.
Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen
sind Nasopharyngitis (Entziindungen des Nasen-
Rachen-Raumes), Somnolenz  (Schlafrigkeit),
Kopfschmerzen, Miudigkeit und Schwindel. Zu
Behandlungsbeginn oder bei einer Dosissteige-
rung konnen Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit,
Mudigkeit und Schwindel haufiger auftreten. Im
Laufe der Zeit sollten diese Nebenwirkungen
jedoch schwacher werden.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-

ten betreffen)

e Nasopharyngitis
Rachen-Raumes)

e Somnolenz (Schlafrigkeit), Kopfschmerzen

Haufig (kann 1 bis 10 von 100 Behandelten

betreffen)

e Anorexie (Appetitlosigkeit)

e Depression, Feindseligkeit oder Aggression,
Angst, Schlaflosigkeit, Nervositat oder Reizbar-
keit

e Konvulsionen (Krdmpfe), Gleichgewichtssto-
rungen, Schwindel (Geflhl der Wackeligkeit),
Lethargie (Mangel an Energie und Begeiste-
rungsfahigkeit), Tremor (unwillkirliches Zittern)

e Drehschwindel

® Husten

e Bauchschmerzen, Diarrhoe (Durchfall), Dyspep-
sie (Verdauungsstorungen), Erbrechen, Ubelkeit

¢ Rash (Hautausschlag)

¢ Asthenie (Schwachegefihl) / Mudigkeit

Gelegentlich (kann 1 bis 10 von 1000 Behan-

delten betreffen)

everminderte Anzahl an Blutplattchen, vermin-
derte Anzahl an weilen Blutkorperchen

e Gewichtsverlust, Gewichtszunahme

e Suizidversuch und Suizidgedanken, mentale Sto-
rungen, anormales Verhalten, Halluzination, Wut,
Verwirrtheit, Panikattacke, emotionale Instabili-
tat / Stimmungsschwankungen, Agitiertheit

(Entzindungen des Nasen-

¢ Pankreatitis (Entzindung der Bauchspeichel-
drise)

e | eberversagen, Hepatitis (Leberentziindung)

e plotzliche Verringerung der Nierenfunktion

e Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie
kleine Zielscheiben aussieht (dunkle Flecken
in der Mitte umgeben von einem blasseren
Bereich, der von einem dunklen Ring umge-
ben ist) (Erythema multiforme); ausgedehnter
Ausschlag mit Blasen und abblatternder Haut,
besonders um den Mund herum, an der Nase,
an den Augen und im Genitalbereich (Stevens-
Johnson Syndrom), und eine schwerwiegendere
Auspragung, die eine Hautablésung an mehr als
30 % der Korperoberflache hervorruft (toxische
epidermale Nekrolyse)

e Rhabdomyolyse (Abbau von Muskelgewebe)
und damit assoziierter erhéhter Kreatinphospho-
kinase im Blut. Die Pravalenz bei japanischen
Patienten ist signifikant héher als bei nicht-japa-
nischen Patienten.

e Hinken oder Schwierigkeiten beim Gehen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Levetiracetam-neuraxpharm aufzube-

wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf!

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Durchstechflasche nach ,ver-
wendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

* Amnesie (Gedachtnisverlust), Beeintrachtigung 6.Inhalt der Packung und weitere Informati-

des Gedéachtnisses (Vergesslichkeit), Koordinati-
onsstérung / Ataxie (mangelnde Koordination der
Bewegungen), Parasthesie (Kribbeln), Aufmerk-
samkeitsstérungen (Konzentrationsstérungen)

e Diplopie  (Doppeltsehen), verschwommenes
Sehen

e erhohte / anormale Werte eines Leberfunktions-
tests

e Haarausfall, Ekzem, Juckreiz

® Muskelschwache, Myalgie (Muskelschmerzen)

e \erletzung

Selten (kann 1 bis 10 von 10000 Behandelten

betreffen)

e [nfektion

e verminderte Anzahl aller Arten von Blutkorper-
chen

e schwerwiegende allergische Reaktionen
(DRESS, anaphylaktische Reaktion [schwer-
wiegende und_bedeutende allergische Reak-
tion], Quincke-Odem [Schwellung von Gesicht,
Lippen, Zunge und Rachen])

e verringerte Natriumkonzentration im Blut

e Suizid, Personlichkeitsstorungen (Verhaltenssto-
rungen), anormales Denken (langsames Denken,
Unfahigkeit sich zu konzentrieren)

e Fieberwahn (Delirium)

e Enzephalopathie (ein bestimmter krankhafter
Zustand des Gehimns; siehe Unterabschnitt
.Sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt” flr
eine ausfuhrliche Beschreibung der Symptome)

e unwillkrliche und nicht unterdrtickbare, krampf-
artige Anspannungen von Muskeln, die Kopf,
Rumpf und Gliedmalen betreffen; Schwierigkei-
ten, Bewegungen zu kontrollieren, Hyperkinesie
(Uberaktivitat)

onen

Was Levetiracetam-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Levetiracetam.

1 ml Infusionslosung enthélt 100 mg Levetira-
cetam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumacetat,
Essigsaure 99 %, Natriumchlorid, Wasser flr
Injektionszwecke.

Wie Levetiracetam-neuraxpharm aussieht
und Inhalt der Packung
Levetiracetam-neuraxpharm Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslosung (steriles Konzentrat)
ist eine klare, farblose FlUssigkeit.
Levetiracetam-neuraxpharm Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslosung ist in einer Falt-
schachtel zu 10 Durchstechflaschen mit je 5 ml
verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StralRke 23 ® 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173/1060 - 333

Hersteller
Laboratorios Lesvi, S.L.
Avda. Barcelona, 69
08970 Sant Joan Despi
Barcelona — Spanien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arznei-
mittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
Ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unter-
nehmers in Verbindung.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Januar 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt
Angaben zur korrekten Anwendung von Levetiracetam-neuraxpharm sind in Abschnitt 3 enthalten.

Eine Durchstechflasche Levetiracetam-neuraxpharm Konzentrat enthélt 500 mg Levetiracetam (5 ml
eines 100-mg/ml-Konzentrats). Die zum Erreichen einer auf zwei Einzeldosen aufgeteilten Tagesdosis
von 500 mg, 1000 mg, 2000 mg bzw. 3000 mg empfohlene Herstellung und Anwendung von Levetira-
cetam-neuraxpharm Konzentrat ist in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1. Herstellung und Anwendung von | evetiracetam-neuraxpharm Konzentrat

Dosis Entnahme- Volumen des | Infusions- | Haufigkeit der| Gesamt-

Volumen Verdiinnungs-| dauer Anwendung | tagesdosis
mittels

250 mg | 2,5 ml(eine halbe 5-ml-| 100 ml 15 Minuten | Zweimal taglich| 500 mg/Tag
Durchstechflasche)

500 mg | 5 ml(eine 5-ml- 100 ml 15 Minuten | Zweimal taglich| 1000 mg/Tag
Durchstechflasche)

1000 mg| 10 ml (zwei 5-ml- 100 ml 15 Minuten | Zweimal taglich| 2000 mg/Tag
Durchstechflaschen)

1500 mg | 15 ml (drei 5-ml- 100 ml 15 Minuten | Zweimal taglich| 3000 mg/Tag
Durchstechflaschen)

Dieses Arzneimittel ist nur zur Einmalentnahme bestimmit, nicht verwendete Ldsung ist zu verwerfen.

Haltbarkeit nach Verdlnnung: Unter mikrobiologischen Gesichtspunkten sollte die gebrauchsfertige
Zubereitung sofort nach der Verdliinnung verwendet werden. Sofern die gebrauchsfertige Zubereitung
nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fir die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung der
gebrauchsfertigen Zubereitung verantwortlich. Sofern die Verdiinnung nicht unter kontrollierten und vali-
dierten aseptischen Bedingungen stattgefunden hat, ist die gebrauchsfertige Zubereitung nicht langer

als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C aufzubewahren.

Nach Mischen mit den nachfolgend aufgefihrten Verdinnungsmitteln ist Levetiracetam-neuraxpharm
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung bei Aufbewahrung in PVC-Beuteln und unter kontrol-
lierter Raumtemperatur (15 - 25 °C) Gber mindestens 24 Stunden physikalisch kompatibel und chemisch

stabil.
Verd(innungsmittel:

e Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)-Injektionslésung

¢ Ringer-Lactat-Injektionslosung
e Glucose 50 mg/ml (5 %)-Injektionslosung
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